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(54) Title: IMPLANT WITH A MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE AND USE THEREOF 

(54) Bezeichnimg: IMPLANTAT MIT MECHANISCHER SCHUTZVORRICHTUNG UND DESSEN VERWENDUNG 
(57) Abstract 

The invention concerns a mechanical protective device for an implant or transplant. The device comprises a preferably cylindrical 
casing (2) which surrounds the implant (1) at least partially. The advantages of the invention reside in the reliable protection of the implant 
(I) against fracture or shearing off. 

(57) Zusammenfassung 

Es wird eine mechanische Schutzvvorrichtung fllr ein Implantat oder Transplantat zur Verfugung gestellt. Die Vorrichtung weist 
einen vorzugsweise zylindrischen Mantel (2) auf, der das Implantat (1) zumindestens teilweise umgibt. Die Vorteile der Erfindung Hegen 
in einem zuverlassigen Schutz des Implantats (1) gegen Bruch oder Abscheren. 
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Xmplantat mit mechaxiischer Schutzvorrichtung und dessen 

Verwendung 

Die Erfindung betrifft eine mechanische Schutzvorrichtung 
fur ein Implantat oder Transplantat zum Schutz beim Einfuh- 
ren in einen und/oder Verbleiben in einem lebenden Korper, 
ein die Schutzvorrichtung aufweisendes Implantat und dessen 
Verwendung, vorzugsweise beim Knochenersatz oder zur Kno- 
chenstabilisierung . 

Wenn im vorliegenden Patent der Begriff "Implantat" verwen- 
det wird, soli darunter jeweils sowohl ein Implantat als 
auch ein Transplantat verstanden werden. 

Die Verwendung kunstlicher Implantate ist in der Chirurgie 
des Bewegungsapparates bekannt, sei es als Gelenkersatz, sei 
es als Knochenersatz oder als Verfahren zur Stabilisierung 
von Knochen oder miteinander verbundenen Knochenabschnitten . 

Solche Implantate werden entweder mit einem selbsthartenden 
Kunststoff, dem sogenannten Knochenzement , oder direkt 
press-fit verankert . Durch Vergrofierung der Oberf l&che, 
durch Aushohlung des massiven Implantatkorpers und/oder Per- 
forierung der meist metallenen Implantatoberf lache soil eine 
direkte Verankerung im Knochen und anschlieSender Knochen- 
einwuchs erreicht werden. Die reinen Metalloberf lachen zei- 
gen aber den Nachteil, da£ der Knochen an diesen Oberf lachen 
nicht haf tet . Dies wurde in der wissenschaf tlichen Arbeit 
"Forschung und Fortbildung in der Chirurgie des Bewegungs- 
apparates 3" (Draenert und Draenert , Art und Science, Mtin- 
chen, 1992) dargestellt. Durch Aufrauhung der Oberf lachen 
mit Rauhigkeiten urn 50 - 100 jxm gelingt es zwar, die Uber- 
tragung der Def ormationsenergie vom Implantat auf den Kno- 
chen erheblich zu verbessern und die Umwandlung dieser De- 
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f ormationsenergie in eine schadliche Relativbewegung zu ver- 
ringern oder aufzuheben; in 'dieser Studie konnte jedoch ge- 
zeigt werden, daS andere Oberf lachen als Metalloberf lachen 
weit gunstiger mit dem Knochen interf erieren. Dies sind z.B. 
Keramikoberf lachen und unter diesen vor allem das Hydro- 
xylapatit in seiner dichten Form oder als dichte Beschich- 
tung, wie sie mit dem sogenannten "HIP-Verf ahren" (Hei£-iso- 
statisches Pressen) auf Implantaten erreicht werden kann. 
Die HIP-beschichteten Oberflachen lieSen ein tangentielles 
Haft en des Knochens rund um das Implantat erkennen, wodurch 
Relativbewegungen im Interface zwischen Implantat und Kno- 
chen vollst&ndig vermieden werden konnten. 

Bisher war es nicht gelungen, die Vorteile eines metalli- 
schen Implantats bezuglich der mechanischen Festigkeit und 
die Vorteile eines Keramikimplantats bezuglich der Wechsel- 
wirkung mit dem Knochen miteinander zu vereinigen, weil die 
Beschichtung von Metalloberf lachen bisher noch nicht befrie- 
digend gelost werden konnte; die Schwachstelle liegt hierbei 
am Ubergang vom Metal 1 zur Keramik. 

Auf der anderen Seite konnten alle massiven Implantate - 
dies konnte in Langzeitstudien nachgewiesen werden - nicht 
zu einer dauerhaften Verankerung im Knochen fuhren. Es ge- 
lang dies nur mit sehr leichten und zarten Designs. Uberra- 
schenderweise war in diesen Ergebnissen die Steifigkeit des 
Implantates von geringer Bedeutung fur das Langzeitergebnis . 

Aus der DE-A 40 33 201 sowie der deutschen Patentanmeldung P 
44 03 509.8, auf deren Of f enbarungsgehalt ausdrucklich Bezug 
genommen wird, sind porose Werkstoffe fur Implantate be- 
kannt, die beispielsweise aus Keramik bestehen. In ihrer so- 
genannten "Positivstruktur" bestehen diese Werkstoffe aus 
einem dreidimensionalen Gerust aus balkchenartigen oder 
schalenartigen Strukturen, die miteinander in Verbindung 
stehende und vorgebbar einstellbare Hohlraume umschliefien, 
welche ein interkonnektierendes Porensystem bilden. Dieser 
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Positivwerkstof f ist unter anderem dadurch herstellbar, dafi 
die schalenartigen Strukturen um als Platzhalter fur die 
Hohlraume dienende Formkorper ausgebildet werden. In ihrer 
sogenannten "Negativstruktur" bestehen die Werkstoffe aus 
einem Konglomerat von miteinander f est liber Stege verbun- 
denen Formkorpern. Der Negativwerkstof f entspricht dabei in 
seiner Form im wesentlichen dem Porensystem des Positivwerk- 
stof fs . Untersuchungen haben gezeigt, da£ derartige Werk- 
stoffe sowohl in der beschriebenen Positivstruktur als auch 
in der beschriebenen Negativstruktur hervorragende Einhei- 
lungsbedingungen bieten, sowohl als Schiene fur den Knochen - 
einwuchs als auch aufgrund des Chemismus, wodurch ein tan- 
gentielles Haften der Knochenzellen und damit der Knochenfa- 
sem am Implantat ermoglicht wird. In histologischen Studien 
konnte gezeigt werden, da£ solche Keramikimplantate mit be- 
stimmten Oberflachen und einer Makro- und Mikroporositat 
vollstandig von Knochen durchwachsen werden. Besonders posi- 
tive Ergebnisse lassen sich dabei mit Keramikimplantaten aus 
Hydroxylapatit erzielen. 

Mit diesen Werkstoffen lassen sich gute Werte fur die Druck- 
festigkeiten in Abhangigkeit von der Porositat der Werk- 
stoffe erreichen. Auch konnen diese Werkstoffe zu vernunfti- 
gen Preisen synthetisch hergestellt werden. Zuf riedenstel- 
lende Biegef estigkeiten sind mit diesen sproden Werkstoffen 
jedoch kaum realisierbar , was Probleme macht , wenn das dar- 
aus hergestellte Implantat im Knochen einer erhohten Biege- 
beanspruchung ausgesetzt wird. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung 
zur Verfugung zu stellen, die ein Implantat oder Transplan- 
tat mechanisch schutzt und insbesondere seitlich einwirkende 
Krafte, wie Biege- oder Scherkrafte auffangt. Eine weitere 
Aufgabe der Erfindung liegt darin, ein poroses und sprodes 
Implantat derart zu verbessern, da£ zuf riedenstellende Bie- 
gef estigkeiten erzielt werden. 
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Diese Aufgaben werden mit den Merkmalen der Patentanspruche 
gelost . 

Bei der Losung geht die Erfindung von dem Grundgedanken aus, 
ein Implantat zumindest teilweise mit einem Mantel oder 
einer Manschette zu umgeben, welche die auf das Implantat 
einwirkenden Biegebeanspruchungen auf nimmt . Der Mantel 
schutzt das Implantat sowohl bei seinem Einbringen in den 
Knochen als auch im Knochen selbst, wenn Biegebeanspruchun- 
gen auf das Implantat einwirken. Vorzugsweise ist dieser 
Mantel zylindrisch und weist eine obere und untere offene 
Oder geschlossene Endflache auf. 

Die erf indungsgemafie Schutzvorrichtung fur Implantate wird 
pafigenau urn das Implantat gefertigt, im einfachsten Falle in 
Form einer Zylindermanschette um ein zylindrisches Implan- 
tat . 

Der Elastizitatsmodul der Schutzvorrichtung als Gesamtkon- 
struktion ist dadurch einstellbar, dafi sie entweder in ver- 
schiedener Weise perforiert oder aber aus einem entsprechen- 
den Material mit geeigneter Elastizitat gefertigt wird. Die 
Perf orationen kdnnen beispielsweise als runde Fenster mit 
einem Durchmesser von etwa 0,8 bis 15 mm, vorzugsweise etwa 
1 bis 2,5 mm ausgebildet sein. Durch geeignete Wahl der 
Grofie, Zahl und Anordnung der Fenster ist die Steifigkeit 
des Mantels und dadurch auch des gesamten in den Korper ein- 
zufuhrenden Implantats bei gegebenem Mantelmaterial gezielt 
einstellbar. Es konnen auch zusatzlich einsteckbare oder 
einschraubbare Fullungen fur die Fenster vorgesehen sein, 
z.B. aus einem resorbierbaren Material, um dadurch noch eine 
weitere Bandbreite der Variation der Elastizitat des Mantels 
zu ermoglichen. Der Mantel als mechanischer Schutz, welcher 
die Biege- und die Scherkrafte auf das Implantat aufzunehmen 
hat, wird vorzugsweise aus einem hochfesten Material, z.B. 
aus Kunststoff, einem hochfesten keramischen Material, einem 
Verbundwerkstof f oder aus Metallen gefertigt; besonders be- 
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vorzugt ist Titan. Der E-Modul kann durch Einstellung der 
Legierung beeinfluSt werden, aber auch durch die Gesamtkon- 
struktion des Mantels, beispielsweise in Form von perforier- 
ten, geschlossenen oder offenen Zylindern, Oder geschlitzten 
Zylindern mit Schlitzen in querer, in axialer oder auch in 
diagonaler Richtung, oder einer Kombination dieser Ma£nah- 
men. 

Das Implantat selbst bildet in dem Mantel eine Art Inlet. 
Wenn das Implantat aus einem Keramikmaterial in der be- 
schriebenen Positiv- oder Negativstruktur besteht, bei- 
spielsweise aus Tricalciumphosphat oder Hydroxylapatit , aber 
auch aus einer anderen Calciumphosphat- oder Calciumcarbo- 
natverbindung weist es sehr hohe Druckf estigkeit auf und 
kann deshalb auf das Implantat wirkende Driicke sehr gut auf- 
nehmen. Durch den das Implantatinlet umgebenden Mantel ist 
es moglich, das sprode Inlet dauerhaft gegen Biege- und 
Scherbeanspruchungen zu schlitzen. Die Druckbeanspruchungen 
dagegen sollen vom Implantatinlet selbst aufgenommen werden, 
weil ein knochernes Durchwachsen der Implantate bevorzugt 
dort stattfindet, wo eine mechanische Beanspruchung des Im- 
plantats gegeben ist. Da die mechanische Beanspruchung mit 
der mechanischen Wider standskraft des Implantates identisch 
ist, sind die Keramikimplantate optimal nur auf Druck bean- 
sprue hbar . Vorzugsweise uberragt das Implantatinlet an sei- 
ner Endflache den Mantel bzw. den mechanischen Schutz, so 
dafi hier vom Implantat selbst Druckkrafte aufgenommen wer- 
den, wahrend die Biegekrafte jeweils durch den Mantel des 
aus Implantat und Mantel bestehenden Verbundimplantates auf- 
genommen werden. 

Urn die Biegebeanspruchungen noch besser auf nehmen zu konnen, 
kann der Mantel des Implantats Versteif ungen aufweisen, bei- 
spielsweise in Form von Quer-, Langs- oder Diagonalverstei- 
f ungen, wobei auch verschiedene Arten von Versteif ungen mit- 
einander kombiniert werden konnen. Vorzugsweise sind die 
Versteif ungen als Streben auf der aufieren Oberfl&che des 
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Mantels ausgebildet . Wenn der Mantel die Form eines Hohlzy- 
linders aufweist, konnen die Streben beispielsweise entlang 
des Umfangs, in Axialrichtung oder schrag iiber die Mantel - 
flache verlaufen. 

Die erf indungsgemaSe mechanische Schutzvorrichtung kann in 
idealer Weise auch tempor&r verwandt werden, namlich um 
sprode Implantate, z.B. reine Keramikimplantate in ihrer Po- 
sitiv- oder Negativstruktur, mechanisch vor Biegekraften und 
Scherkraften zu schutzen. Dieser temporSre mechanische 
Schutz kann als Applikator fur sprode Implantate verwendet 
werden. Der Applikator besteht aus einer mechanischen 
Schutzhiilse bzw. einem Mantel, einem Deckel und einem 
StoJSel. Der Applikator stellt eine nach der GMP-Norm gefor- 
derte Verpackung dar, in der das Implantat einfach oder dop- 
pelt verschweifit an die Kliniken geliefert werden kann. Auch 
ist das Implantat in diesem Applikator sterilisierbar . 

In einer besonderen Ausf uhrungsf orm dieses Applikators weist 
der StoSel bzw. Stempel eine durchgehende Kanule auf, so dafi 
nach Abnahme des Deckels durch Saugen durch den Stempel oder 
Stofiel Blut und Knochenmark in das porose Implantat einge- 
saugt -werden kann. Auf diese Weise kann der Knocheneinwuchs 
in das Implantat beschleunigt werden. 

Die erf indungsgemaSe Schutzvorrichtung fur sprode Implantate 
ist sehr einfach zu konstruieren und sehr effizient in der 
Wirkung auf das Implantat . Erf indungsgemaS konnen Implantate 
hergestellt werden, die bislang aufgrund der mangelnden Fe- 
stigkeit nicht technisch fur den klinischen Einsatz her- 
stellbar waren, beispielsweise Implantate zur Verbindung 
zweier Wirbelkorper miteinander, wie dies in dem Artikel 
"Hilfe fur die Lendenwirbelsaule" (Zeitung "Die Welt" vom 
21.01.94) dargestellt worden ist. Aber auch Femurschafte und 
Pf annenkomponenten konnen in ahnlicher Weise konstruiert 
werden, indem Hohlschafte bzw. Hohlimplantate oder rinnen- 
formige Implantate mit einem passenden Positiv- oder Nega- 
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tiv-Keramikimplantat verbunden werden und so zu einer dauer- 
haften knochernen Verankerung des Implantates im Knochen 
fiihren. Insbesondere an der Wirbelsaule konnen Implantate 
auch temporir mit einem erf indungsgemaSen mechanischen 
Schutz versehen werden. Hierzu muS der Implantatmantel so 
konstruiert werden, da£ nach Durchwachsen des Implantates 
und der knfcchernen Verbindung zweier Wirbelkorper die Man- 
schette urn das Implantat wieder entfernt werden kann. Wenn 
in einem solchen Falle das Implantat z.B. aus einem Kera- 
mikimplantat aus hochpordsem Tricalciumphosphat in seiner 
Negativstruktur besteht, kann dieses daruber hinaus resor- 
biert werden, so daS eine Restititio ad integrum in bezug 
auf den Knochen hergestellt wird. Die Entf ernbarkeit der 
Manschette kann in einfacher Weise dadurch erfolgen, daS ein 
Manschettenring in Form einer Jalousie mit Stiften oder 
einem Scharnier verbunden wird. Dieses Scharnier wird dann 
geoffnet und die Metallmanschette kann uber eine Schlitzer- 
dffnung wieder herausgezogen werden. Es ist aber auch mog- 
lich, den Mantel mit einem aufeeren Schraubengewinde zu ver- 
sehen bzw. spiralformig auszubilden, so da& er nach Einwach- 
sen des Implantates wie eine Knochenschraube durch Heraus- 
drehen aus dem Knochen wieder entfernt werden kann, ohne daS 
die Knochenbtucke zwischen dem Implantat und dem umgebenden 
Knochen verloren geht . Auch wenn das Implantat mit dem Man- 
tel permanent im Knochen verbleibt, kann Knochen durch die 
im Mantel des Implantats vorzugsweise vorgesehenen Perfora- 
tionen einwachsen und eine Verbindung zwischen dem Implantat 
und dem umgebenden Knochen herstellen. 

In einer weiteren Ausfuhrungsf orm der Erfindung wird der me- 
chanische Schutz fur ein zumindest teilweise poroses Implan- 
tat dadurch hergestellt, daS die Hohlraume des Implantats 
zumindest teilweise in der Nahe der AuSenflachen des Implan- 
tats mit einem Vers tar kungsmaterial aufgefullt werden; die- 
ses Verstarkungsmaterial bildet an der Implantatoberf lache 
eine diinne Schicht in Form eines Mantels . Dort liegt ein 
Verbund aus Implantat- und Verstarkungsmaterial in massiver 
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Form vor. Eine derartige Verstarkung ist sowohl fur ein po- 
roses Implantat, welches aus einem dreidimensionalen Geriist 
aus schalenartigen Strukturen besteht , als auch fur ein Im- 
plantat aus miteinander verbundenen Formkorpern herstellbar. 
Bei der " Posit ivstruktur 11 des dreidimensionalen Gerusts 
nimmt das Verstarkungsmaterial die Hohlraume des interkon- 
nektierenden Porensystems ein, wahrend es bei der "Negativ- 
struktur" in Form von schalenartigen Strukturen zwischen den 
Formkorpern vorliegt. Vorzugsweise entspricht die Dicke der 
Schicht des Verstarkungsmaterials an der Oberflache des Im- 
plantats etwa einer bis zwei Lagen der Formkorper bei der 
Negat ivstruktur bzw, der Poren bei der Posit ivstruktur . Die 
Schichtdicke betragt zwischen etwa 200 und 3000 /xm, vorzugs- 
weise zwischen etwa 500 bis 2000 pirn, besonders bevorzugt 
zwischen etwa 1000 bis 1200 

Auch bei dieser Ausf uhrungsf orm steht das kein zusatzliches 
Verstarkungsmaterial aufweisende Implantat inlet vorzugsweise 
etwas liber den aufieren Teil uber, in den das Verstarkungsma- 
terial eingebracht ist, urn eine Druckbeauf schlagung des po- 
rosen Implantats selbst sicherzustellen. Zu diesem Zweck 
wird entweder ein Ring des mit dem Verstarkungsmaterial ge- 
f ullten Implantats ' abgef rast oder dieser Teil bei der Her- 
stellung so abgedeckt, da£ dort kein Verstarkungsmaterial 
eintritt. 

Bei dieser Ausf uhrungsf orm der Erfindung wird vorzugsweise 
zunachst ein zumindest teilweise poroses Implantat bereitge- 
stellt und danach eine Schicht an der Oberflache des Implan- 
tats mit dem Verstarkungsmaterial ausgegossen. Besonders 
vorteilhaft erfolgt dieses GieEen im Schleudergufc, wobei das 
Implantat rotiert und das Verstarkungsmaterial von aufien zu- 
gefuhrt wird, wobei es durch die Zentrif ugalkraf t nur in die 
Oberf lachenschicht des porosen Implantats eindringt . Es kann 
bei der Herstellung aber auch zunachst ein groSerer Zylinder 
des porosen Implantats ganz mit dem Verstarkungsmaterial 
ausgegossen, danach aufgebohrt und anschlieSend die Bohrung 
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mit einem porosen Implantat aufgefullt werden. Hierbei ent- 
spricht der Au£endurchmesser des porosen Implantat s vorzugs- 
weise dem Innendurchmesser der Bohrung, so daS das porose 
Implantat satt in dem mit dem Verstarkungsmaterial aufge- 
fullten aufieren Hohlzylinder sitzt. Bei dieser Ausf lihrungs- 
form besteht das Implantat selbst vorzugsweise aus Keramik, 
beispielsweise Tricalciumphosphat oder Hydroxylapatit . Das 
Verstarkungsmaterial besteht vorzugsweise aus einer hochfe- 
sten, gut gieSfahigen Metall-Legierung, beispielsweise einer 
CoCrMo-Gufilegierung. Geeignete Legierungen sind beispiels- 
weise Protasul 2, Vitallium und Endocast . 

Erf indungsgemafi konnen das Implantat selbst, der Implantat - 
mantel und/oder das am Rand des Implantats eingegossene Ver- 
starkungsmaterial einen Wirkstoff enthalten, der schnell 
oder protrahiert freisetzbar ist. Als derartiger Wirkstoff 
kommen beispielsweise ein Antibiotikum, ein Cytostatikum 
oder ein Gewebshormon, wie ein Wachstumsf aktor zur Anwen- 
dung. 

Der Vorteil der Erfindung liegt insbesondere in einem zuver- 
lassigen Schutz eines Implantats gegen Bruch oder Abscheren 
und einer einfachen und kostengunstigen Montage. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand der Zeichnungen naher 
erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf eine erf indungsgemafie Ausfuh- 
rungsf orm f 

Fig. 2 eine teilweise geschnittene Seitenansicht der erf in - 
dungsgemafien Ausf iihrungs form gemaS Fig. 1, 

Fig. 3 eine teilweise geschnittene Seitenansicht einer an- 
deren erf indungsgemaSen Ausf lihrungsf orm mit perfo- 
riertem Mantel, 

Fig. 4 eine weitere erf indungsgemaSe Ausf iihrungs form mit 
St66el , 

Fig. 5 die Ausf lihrungsf orm gemaS Fig. 4 in Explosionsdar- 
stellung, 
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Fig. 6 und 7 erf indungsgemafie Ausf uhrungsf ormen mit fest mit 

dem Mantel verbundenen Deckeln, 
Fig. 8 eine erf indungsgemaSe Ausf uhrungsf orm mit spiralfor- 

migem Mantel; 

Fig. 9 die erf indungsgemafie Ausf uhrungsf orm gemafe Fig. 7 in 

eine Wirbelsaule implantiert, und 
Fig. 10 eine erf indungsgemafie Ausf uhrungsf orm mit einer aus- 

gegossenen Mantelschicht . 

Fig. 1 zeigt eine Draufsicht auf ein poroses, zylinderf ormi- 
ges Implantat 1, das von einem erf indungsgemaSen Mantel 2 
umgeben ist. Der Mantel 2 ist zylindrisch mit oberen und 
unteren offenen Endflachen 2a, 2b (in Fig. 1 ist nur die 
obere of f ene Endf l&che 2a sichtbar) . Vorzugsweise besteht 
das Inlet des Implantats 1 aus einem Werkstoff, wie er in 
den beiden genannten deutschen Patentanmeldungen beschrieben 
wird. Der Werkstoff besteht vorzugsweise aus miteinander 
verbundenen kugelf ormigen Formkorpern 10 aus z.B. Trical- 
ciumphosphat oder Hydroxylapatit , in einer GroSe von vor- 
zugsweise etwa 1000 bis 2000 /zm, die von Hohlraumen 12 umge- 
geben sind. Wenn das Implantat in einen Knochen eingefiihrt 
wird, wachst Knochen an die Keramik an und in das Hohlraum- 
system des poroseh Implantats ein. Ein weiteres Einwachsen 
des Knochens wird durch die osteokonduktive Wirkung der Ke- 
ramik ebenfalls begiinstigt. Der Nachteil der Sprodigkeit von 
derartigen keramischen Werkstoffen wird durch die Umhullung 
mit dem zylindrischen Mantel 2 beseitigt. Dieser Mantel 2 
kann aus Metall, vorzugsweise Titan, Kunststoff, einem Ver- 
bundwerkstof f oder einem resorbierbaren Material bestehen. 
Er la£t sich aber auch durch Wirken oder Weben von Kohle-, 
Glas- oder Textilfasern herstellen. 

Fig. 2 zeigt eine Seitenansicht der erf indungsgemafeen Aus- 
f uhrungsf orm gem&£ Fig. 1, wobei der Mantel zur Halfte auf- 
geschnitten ist. Es ist zu erkennen, da£ das Implantat 1 
den Mantel 2 an den oberen und unteren offenen Enden 2a bzw. 
2b uberragt, z.B. etwa urn eine Formkorperlage . Auf diese 
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Weise wird' ein besserer Kontakt mit der einzuwachsenden Kno- 
chenmasse erreicht, und auf das Implantat kann ein Druck 
einwirken. Der Mantel 2 weist eine nach auEen konkav ge- 
wolbte Struktur auf, wodurch seine Festigkeit erhoht wird, 
und ist press -fit mit dem Implantatinlet verbunden. 

Fig. 3 zeigt die Seitenansicht einer erf indungsgema&en Aus- 
fuhrungsform mit Perf orationen des Mantels 2, die als runde 
Fenster 3 ausgebildet sind. Die linke auf geschni.ttene Man- 
telseite zeigt, dafi die Fenster 3 einen Kontakt zwischen 
einer auSen anliegenden Knochenmasse und dem Implantat er- 
moglichen, wodurch der Knocheneinwuchs in das Implantat er- 
leichtert wird. Wenn das Implantat z.B. als Wirbelkdrperer- 
satz verwendet wird, kommt es durch die Perforation hindurch 
zum Einwachsen des Knochens . Aufierdem laSt sich durch die 
Grofie, Zahl und Anordnung der Fenster die Steifigkeit des 
Implantats einstellen. Eine weitere Moglichkeit zur Erhdhung 
der Steifigkeit sind einsteckbare oder einschraubbare Fen- 
sterfullungen aus einem geeigneten Material. Der Durchmesser 
der runden Fenster 3 liegt im Bereich von 0,8 bis 15 mm. Be- 
vorzugt liegt der Durchmesser im Bereich von 1 bis 2,5 mm. 

Eine weitere Moglicheit zur Erhohung der Steifigkeit des Im- 
plantats sind auEere Versteif ungen am Mantel 2 . Diese konnen 
Quer-, Langs- oder Diagonalversteif ungen bzw. auch Kombina- 
tionen von ihnen sein, z.B. in Form von aufceren Verstar- 
kungsrippen . 

Fig. 4 zeigt eine weitere erf indungsgemS.Se Aus fuhrungs form. 
Bei dieser Ausf tihrungsf orm ist neben dem Mantel 2 ein Deckel 
4 vorgesehen, der den Mantel verschlieSt, sowie ein Stofiel 
5. Die Anordnung aus Mantel 2, Deckel 4 und StoSel 5 dient 
zum sterilen Transport des Implantats . Mit dem StoSel 5 ist 
das Implantat 1 aus dem Mantel 2 herausdriickbar . Wenn bei- 
spielsweise das Implantat 1 in einen Knochen eingefiihrt wer- 
den soil, kann es durch den Stofcel 5 vollstandig oder teil- 
weise in • eine daf lir vorbereitete Hohlung im Knochen hinein- 
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gedruckt werden . Die Abmessungen der Hohlung entsprechen da- 
bei vorzugsweise den AuSenabmessungen des Implantats 1, so 
da£ nach dem Einfuhren des Implantats in den Knochen ein 
dichter Kontakt zwischen dem Implantat und dem Knochen aus- 
gebildet ist. Durch den Mantel 2 wird das Implantat 1 wah- 
rend des Einfiihrens in den Knochen mechanisch geschutzt und 
unerwunschte Biegebeanspruchungen des Implantats verhindert . 

Fig. 5 zeigt eine Explosionsdarstellung der erf indungsge- 
maSen Ausf uhrungsf orm von Fig. 4. Das Implantat 1 ist in dem 
Mantel 2 gleitbar angeordnet . Daher ist in dieser Ausfuh- 
rungsforra eine Differenz zwischen dem Aufienumfang des Im- 
plantats und dem Innenumfang des Mantels 2 von ungefahr 0,02 
mm vorgesehen. Vorzugsweise sind an dem StoSel Fiihrungsrip- 
pen 5a vorgesehen, urn den Stdfiel beim Herausdrucken des Im- 
plantats 1 zu fuhren und so ein Verkanten und eine ungleich- 
mafiige Belastung des Implantats, die zum Bruch fuhren 
konnte, zu vermeiden. 

Ferner kann der Stofiel 5, wie in Fig. 4 dargestellt, oder 
der Deckel mindestens eine Kanule 6 aufweisen. Bei Anlegen 
eines Vakuums am Ende der Kanule 6 kann Knochenmark in das 
Implantat eingesaugt werden, wodurch nach dem Einbringen des 
Implantats in den Knochen der Knocheneinwuchs beschleunigt 
wird. 

Im Unterschied zur Fuhrung des Implantats 1 mit Toleranzen 
in einem Mantel 2 mit StdSel 5 (Applikator) zum temporaren 
Schutz des Implantats, besteht vorzugsweise ein schlussiger 
Kontakt zwischen dem Implantat 1 und dem Mantel 2, wenn das 
Implantat 1 zusammen mit dem Mantel in den Knochen einge- 
bracht wird. 

Der Mantel der erf indungsgemafcen Vorrichtung besteht vor- 
zugsweise aus Titan, wenn er im Korper verbleibt . Wenn der 
Mantel Bestandteil eines Applikators ist, wird er vorzugs- 
weise aus Kunststoff hergestellt. Der erf indungsgemaSe 
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Applikator ermoglicht es, sprode Materialien, wie z.B. Kera- 
mik, die besonders gut knochenvertr&glich sind, zum Einsatz 
zu bringen, ohne Bruch bzw. Abscheren befiirchten zu mussen. 

Die Figuren 6 und 7 zeigen erf indungsgemafce Ausf uhrungsf or- 
men, bei denen ein oder zwei Deckel 6 fest mit dem Mantel 2 
an den oberen und unteren Endflachen verbunden sind, Der 
Deckel 6 gemafc Fig. 7 weist eine Ausnehmung fur eine Innen- 
sechskantschraube zum Einschrauben in den Knochen auf. Bei 
diesen Ausfiihrungsf ormen umgibt der Mantel 2 die Utnf angsf la- 
che des Implantats 1 ferner nur teilweise und ist vorzugs- 
weise stegformig oder spiralformig ausgebildet. Das Implan- 
tat, z.B. aus Keramik, wird pafigenau in den Mantel einge- 
setzt und zusammen mit dem Mantel implantiert. 

Fig. 8 zeigt eine Ausf uhrungsf orm, bei der der Mantel 2 spi- 
ralformig ausgebildet ist. Eine solche Aus fuhrungs form er- 
laubt es, den Mantel 2 nach dem Einfiihren des Implantats 
wieder zu entfernen, indem er wie eine Knochenschraube nach- 
traglich aus dem Knochen herausgeschraubt werden kann, auch 
dann, wenn die Keramik knochern durchwachsen ist. Bei dieser 
Aus f uhrungsf orm kann der Mantel 2 entweder aufien auf das Im- 
plantat 1 aufgebracht sein, oder er kann in entsprechende 
spiralf ormige Frasungen in dem Implantat 1 eingelegt sein, 
so da£ die Umf angsf lachen des Implantats 1 und des Mantels 2 
etwa bundig sind. 

Eine bevorzugte Verwendung des erf indungsgemafien ummantelten 
Implantats in einer Halswirbelsaure wird in Fig. 9 darge- 
stellt. Dabei ist das Implantat 1 mit einem Mantel 2 mit 
fest verbundenen Deckeln umgeben. Durch Einwachsen von Kno- 
chenmasse aus beiden benachbarten Wirbeln in das Implantat 
werden die Wirbel fest miteinander verbunden. 

Die Ausf uhrungs form gemafi Figur 10 zeigt ein Implantat 1' 
mit einem Gertist 12 aus schalenartigen Strukturen (in Fig. 
10 schraf fiert dargestellt) , zwischen denen etwa kugelfor- 
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mige Hohlraume 14 ausgebildet ist (in Fig. 10 wei£ darge- 
stellt) , die ein interkonnektierendes Porensystem bilden. 
Ein derartiges Implantat wird auch als "Positivimplantat " 
bezeichnet. Das Implantat 1' gema£ Figur 10 ist zylinderfor- 
mig, wobei in Figur 10 zur Verdeutlichung ein Teil des Zy- 
linders herausgeschnitten ist. An der Umfangsf lache des Zy- 
linders sind die Poren mit einem Verstarkungsmaterial 16 
ausgegossen, daS in Figur 10 schwarz dargestellt ist. Das 
Verstarkungsmaterial bildet eine mantelf ormige Verstarkungs- 
schicht an der Mantelf lache des Implantats l 1 , welches dort 
massiv ist. Vorzugsweise besteht das Gerust 12 aus Keramik, 
wie Hydroxylapatit Oder Tricalciumphosphat , und das Verstar- 
kungsmaterial 16 ist ein Metall, vorzugsweise eine CoCrMo- 
Gufelegierung. Das Implantat 1' gemafi Figur 10 wird vorzugs- 
weise im SchleuderguS hergestellt, wobei das Metall 16 von 
auSen auf das rotierende Implantat gegossen wird. Auf Grund 
der auftretenden Zentrif ugalkraf t dringt das Metall 16 nur 
in die auSere Mantelschicht in die Hohlraume 14 ein. Vor- 
zugsweise betragt die Dicke der Schicht, in die das Metall 
16 zur Verstarkung eintritt , etwa das 1- bis 1,5-fache des 
Durchmessers der Hohlraume, d.h. vorzugsweise etwa 1000 bis 
1200 jim. Das Implantat 1' gemaS Figur 10 weist aufgrund des 
Verstarkungsmat6rials 16 eine hohe Biegef estigkeit auf. 
AuSerdem ist es fur den raschen Knocheneinwuchs vorteilhaft, 
daS sowohl an den Endflachen als auch an der Mantelflache 
des Implantats l 1 eine groiSe Kontaktf lache zwischen dem Kno- 
chen und der Keramik des Gerusts 12 ausgebildet ist. 
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Patentanspruche 

1. Mechanische Schutzvorrichtung filr ein Implantat (1), 
welche einen Mantel (2) aufweist, der das Implantat (1) 
zumindest teilweise umgibt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Mantel derart« 
ausgebildet ist , da£ er das Implantat (1) bei seinem 
Einfiihren in einen und/oder seinem Verbleiben in einem 
lebenden Korper, vorzugsweise Knochen, schutzt. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Form des 
Mantels (2) derart an die Form des Implant at s (1) ange- 
paEt ist, daS der Mantel (2) das Implantat zumindest 
teilweise schlussig umgibt . 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei das 
Implantat (1) im wesentlichen die Form eines Vollzylin- 
ders und der Mantel (2) im wesentlichen die Form eines 
Hohlzylinders aufweist, dessen Innendurchmesser etwa dem 
AuSendurchmesser des Implantats entspricht . 

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei der 
Mantel (2) mindestens ein offenes Ende aufweist und das 
Implantat (1) den Mantel (2) an mindestens einem der of- 
fenen Enden (2a, 2b) uberragt. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei der 
Mantel (2) an einem oder beiden seiner Enden (2a, 2b) 
mit einem Deckel (4) verschlossen ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei der Deckel (4) minde- 
stens eine Kaniile aufweist . 



8 . 



Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei der 
Mantel (2) perforiert ist- 
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9. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei die Perf orationen 
Fenster (3) sind. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, wobei die Zahl und Anord- 
nung der Fenster (3) derart gewahlt ist, daS dadurch die 
Steifigkeit des vom Mantel (2) umgebenen Implantats (1) 
gezielt einstellbar ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 9 oder 10, wobei die Fenster 

(3) rund sind und einen Durchmesser von etwa 0,8 bis 15 
mm aufweisen. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei die Fenster (3) 
einen Durchmesser voh 1 bis 2,5 mm aufweisen. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 9 bis 12, wobei die 
Fenster (3) einschraubbare Fensterf ullungen aufweisen, 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, wobei der 
Mantel (2) Versteif ungen aufweist. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, wobei die Versteif ungen 
Quer-, Langs- und/oder Diagonalversteif ungen sind. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, wobei die Verstei- 
f ungen aufiere Streben sind, die am Mantel (2) kreisfor- 
mig, in Langsrichtung und/oder schrag angeordnet sind. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 bis 16, wobei der 
Mantel (2) und/oder das Implantat derart ausgebildet 
sind, da£ der Mantel (2) zusammen mit dem Implantat (1) 
in den Korper eingeschraubt werden kann. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei Gewindemittel zum 
Einschrauben vorgesehen sind , 
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19. Vorrichtung nach eineam der Anspruche 2 bis 18, wobei 
der Mantel (2) derart ausgebildet ist, da£ er nach dem 
gemeinsamen Einfuhren mit dem Implantat (1) in den K6r- 
per wieder aus dem Korper entfernbar ist. 

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei der Mantel (2) aus 
dem Korper herausschraubbar ist . 

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 20, wobei der 
Mantel (2) demontierbar ausgebildet ist. 

22. Vorrichtung nach Anspruch 21, wobei der Mantel Elemente 
aufweist, die in Form einer Jalousie mit Stiften oder 
mit einem Scharnier verbunden sind. 

23. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 22, welche 
ferner einen St6fiel (5) aufweist, mit dem das Implantat 
(1) aus dem Mantel herausdruckbar ist. 

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, wobei der Stofiel (5) min- 
destens eine durchgehende Kanule (6) aufweist. 

25. Verfahren nach Anspruch 23 oder 24, wobei das Implantat 

(1) durch den Mantel, den Deckel (4) und den StoSel (5) 
sterilisierbar verschlossen ist. 

26. Mechanische Schutzvorrichtung fur ein Implantat, wobei 
das Implantat zumindest teilweise poros ist und wobei 
die Hohlraume des Implantats zumindest teilweise mit 
einem Verst&rkungsmaterial aufgefullt sind. 

27. Vorrichtung nach Abspruch 26, wobei die Hohlraume des 
Implantats in einer Schicht an der Oberflache des Im- 
plantats aufgefullt sind, so da£ das Implantat einen 
Mantel aus dem Verstarkungsmaterial aufweist. 
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28. Vorrichtung nach Anspruch 26 oder 27, wobei die Hohl- 
raume durch AusgieSen aufgefullt sind. 

29. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 28, wobei der 
Mantel (2) bzw. das Verstarkungsmaterial als Positiv- 
oder Negativstruktur aus Metall, Spongiosametall , Kunst- 
stoff, einem Verbundwerkstof f oder einem resorbierbaren 
Material besteht. 

30. Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei der Mantel bzw. das 
Verstarkungsmaterial aus Titan besteht . 

31. Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei der Mantel bzw. das 
Verstarkungsmaterial ' aus einem hochf esten und leicht 
gieSbaren Metall oder einer Metall -Legierung besteht. 

32. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei die hochf este und 
leicht gieSbare Metall-Legierung eine CoCrMo-GuElegie- 
rung ist. 

33. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 28, wobei der 
Mantel (2) aus Kohle-, Glas- oder Textilfasern besteht. 

34. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 33, wobei das 
Implantat aus Keramik besteht. 

35. Vorrichtung nach Anspruch 34, wobei als Keramik ein Tri- 
calciumphosphat oder Hydroxylapatit oder eine andere 
Calciumphosphat - oder Calciumcarbonatverbindung verwen- 
det wird. 

36. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 35, wobei das 
Implantat ein dreidimensionales Gerust aus schalenarti- 
gen Strukturen und einem interkonnektierenden Poren- 
system auf weist . 
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37. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 35, wobei das 
Implantat ein Konglomerat aus miteinander verbundenen 
Formkorpern auf weist . 

38. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 37, wobei das 
Implantat, der Mantel und/oder das Verstarkungsmaterial 
einen Wirkstoff enthalten, der schnell und/oder protra- 
hiert freisetzbar ist . 

39. Vorrichtung nach Anspruch 38, wobei der Wirkstoff ein 
Antibiotikum, ein Cytostatikum, ein Gewebshormon oder 
ein Wachstumsf aktor ist. • 

40. Implantat mit einer mechanischen Schutzvorrichtung nach 
einem der Anspriiche 1 bis 39. 

41. Verfahren zur Herstellung eines Implantats nach Anspruch 
40 mit den folgenden Schritten: 

Bereitstellen eines zumindest teilweise porosen Implan- 
tats und 

Ausgiefien einer Schicht an der Oberflache des Implantats 
mit einem Verstarkungsmaterial . 

42. Verfahren nach Anspruch 41, wobei das Ausgiefien im 
Schleudergufe erfolgt und das Verstarkungsmaterial auf- 
grund der Zentrif ugalkraf t nur in die Oberf lachenschicht 
des porosen Implantats eindringt und einen Mantel bil- 
det . 

43. Verfahren nach Anspruch 42, wobei die Starke des Mantels 
etwa 500 bis 2000 fxm, vorzugsweise etwa 1000 bis 1200 /xm 
betragt . 

44. Verwendung . des Implantats nach Anspruch 40 als Knochen- 
ersatz oder zur Stabilisierung von Knochen. 
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45. Verwendung des Implantats nach Anspruch 40 zur Verbin- 
dung zweier Wirbelkorper . 
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